Un Centro de la FDA al Frente de
Investigacion Biomolecular

Lainverson anud deméasde $40
billones de lanacién en investigacion
biomolecular estaavivando undiluvio
de nuevos medicamentos prometedores
gue eventud mente llegaran alas puertas
delaAdminigtracion de Drogesy
Alimentos (FDA) en busca de gproba:
cion paralograr entrar a mercado. Para
muchos delos més exdticostrata:
mientos—desde la subgtitucion de
tergpias ceulares hagtalos tragplantes
de 6rganos de animaes—e guardian es
e Center for Biologics Evaluation and
Research (CBER).

CBER regulaproductos biol6gicos
paralaprevencion de enfermedades que
son caracterigticamente more compli-
cadas quelos productos quimicamente
dntetizados, incluyendo:

* Sangrey productosde éta, tdes
como plasma, proteinas derivadas dela
sangreinclusive factores de coagulacion
parahemdfilia, pruebas para sdeccionar
donantes de sangrey dipositivos
usados para crear productos sanguineos.
* Vacunasy productosaler génicos.

* Drogas basadasen proteinas, como
los anticuerpos monoclonaesy citoqui-
nas que estimulan d sstemadeinmuni-
dad paraluchar contrad cancer y tera
pias de enzimas que detienen los
atagues cardiacos.

Esosy otros productos biol égicos
tienen € potencid de proveer inmensos
beneficiosalasdud piblicay estan
Sendo desarrollados aun ritmo annua
gue haaumentado de350en 1990 a
més de 650 en € afio 2000.

Ademés, loscientificosde CBER
estan preparados paraevauar la
segurided y laefectividad de productos
que serad resultado delas més

complgiasy excitantes &easde
investigacion biomedicind, incluyendo:
» Human genetherapy planeadapara
diviar enfermedades humanas
trandfiriendo versonesnormalesde
genesen cdulas sHeccionadas.

* Xenotransplantation, técnicaen la
que Organcs, tegidos o cdulasde
animales como los cerdos son
tragplantados entre | os pacientes.

* Trasplantesdecdulasy tgidos,
inclusvetergpiade estructurade sostén
lacud ofrecelapromesade nuevos
tratamientos tergpéuticos, incluyendo la
renovacion detgidos deteriodados.

* Plantasy animalestransgénicos
cuyos productos resultardn en nuevas
vacunas hiotécnicasy tergpéuticas.
 Genomics, proteomicsy bio-
informatics, técnicas que ensefiardn
camino parad descubrimiento dd
nuevo producto bioldgico y habilidad
demango.
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El creciente nimero de investigable drogas nuevas
y aplicaciones de dispositivos, indican un acre-
centado ndmero de nuevos productos para ser
revisados por CBER en | os préximos afios.

Combatiendo el Terrorismo
Biologico

CBER juega un papel esencial en varias
iniciativas para proteger la nacion contra
el terrorismo biolégico. El Centro esta
ayudando a avanzar el desarrolloy el
licenciamiento de productos para diag-
nosticar, tratar, o prevenir brotes cau-
sados por |a exposicién a agentes pato-
genos de terroristas biol 6gicos, entrando
a proceso en estado inmaduro y ayu-
dando a los productos a satisfacer rapi-
damente | os requisitos reguladors reque-
ridos. El Centro también esta desarro-
Ilando procedimientos y protocol os,
para hacer posible el uso seguro de
productos experimental es prometedores,
cuando no existen medicamentos
aprobados para el tratamiento de las
victimas del terrorismo.

*VarianteCDJ y BSE. Evauacion de
métodos paraensayar y remover delos
productos sanguineos particulas
infecci osas causantes de enfermedades
enloshumanos asociadas con BSE o
“enfermedad delavacaloca”

» Examen dd Acido Nudleinico,
métodos para descubrir agentes
patdgenos con mayor sensbilidady
paraidentificar lagparicion de variantes
de estos agentes.

* Nuevasvacunasy nuevastec-
nologiasdelasvacunas. Vacunas
contraenfermedades como SIDA,
tuberculogis, maaria, infecciones
ressentesalosantibidticosy enfer-
medades cronicas, estan comenzando a
mostrar promesa.

Paramasinformacion, favor de
llamar aCBER a ndmero 1-800-835
709, 301-827-2000, o vistelapagina
delaFDA end Internet wwwfda.gov/
cher.
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